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RESUMEN

El extracto de los rizomas y las hojas del helecho
polipodium leucotomos o Phlebodiun decumanum,
popularmente conocido como calaguala, ha sido
tradicionalmente usado por los nativos de Hondu-
ras como un remedio contra varias enfermedades
incluyendo varias afecciones cutaneas.

En el presente estudio se compara el efecto antip-
soriatico del extracto purificado de hojas de cala-
guala y un placebo en funcién del tiempo de tra-
tamiento, la dosis mas adecuada, algunos efectos
farmacodinamicos sobre el sistema cardiaco res-
piratorio y los efectos indeseables en humanos.
Por otro lado se postulan hipotesis sobre el posible
mecanismo de accién antipsoriatico, entre ellos:
la calaguala aumenta la sintesis y maduracion del
tejido colageno, posee efectos proanabdlicos en
células y tejidos normales y por el contrario
efectos antianabolicos en tejidos anormalmente
hiperproliferativos, y en vista de su actividad de
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aumentar la actividad de los linfocitos "T" supre-
sores podria actuar como un regulador de los pro-
cesos de autoinmunidad que pueden ser parte im-
portante en la patogénesis de la psoriasis.

En el presente estudio se demostré que los efectos
antipsoriaticos de la calaguala son significativa-
mente superiores a los del placebo y que no pro-
dujo efectos indeseables ni alteraciones en la farma-
codinamica cardiorrespiratoria, convirtiendose por
tanto en un medicamento efectivo y seguro en el
tratamiento de la psoriasis.

INTRODUCCION

El helecho Polypodium leucotomos, perteneciente
a la familia polipodiaceae, genero Polypodium o
Phlebodium y especie leucotomos o decumanum,
es nativo de Honduras y conocido popularmente
como calaguala. La planta ha sido usada tradicio-
nalmente por los nativos como un remedio contra
varias enfermedades, incluyendo aquellas que afec-
tan la piel.

En 1966 se preparo de los rizomas de la planta dos
tipos de extractos (11): una fraccion hidrosoluble
(CF4) y una fraccion liposoluble (CF3). Horvath
et al (12) en 1967 usaron la mezcla de ambas frac-
ciones (990/0 CF4 * lo/o CF3) con el nombre de
la calagualina y posteriormente anapsos y demos-
traron que produce efectos anabolicos en diferen-
tes tejidos y Organos de ratas in-vitro y un efecto
antianabdlico en células tumorales de ratas y de
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humanos in vivo y sugirieron una propiedad citos-
tatica de la mezcla. En otros estudios (9, 10) se
reporto que la misma mezcla y la fraccion hidro-
soluble (CF4) por si sola producen un efecto fa-
vorable sobre el crecimiento y maduracion del teji-
do coléageno, lo cual indica un efecto anabdlico
sobre dicho tejido.

Considerando los hallazgos arriba mencionados y
el hecho que la psoriasis es un proceso hiperproli-
ferativo que también presenta algunas alteraciones
bioquimicas similares a enfermedades del colageno
(9), Corrales Padilla et al (6,7,8) usando la mezcla
antes mencionada encontraron efectos beneficiosos
en el tratamiento de la psoriasis.

El helecho calaguala normalmente crece como epi-
fito de las palmaceas: el corozo y la palma, pero a
partir del ano de 1975 se desarrollaron métodos de
cultivo adaptando el helecho a crecer en la tierra y
bajo condiciones controladas que aseguran el apor-
te de una materia prima genéticamente uniforme.
Desde entonces el extracto se prepara de las hojas
en vez del rizoma ya que este Gltimo vuelve a pro-
ducir follaje que es reutilizado, evitandose asi el
riesgo de extinguir esta variedad de helechos.

El extracto obtenido de las hojas no difiere del
preparado de los rizomas en lo que respecta a su
toxicologia y efectos farmacodinamicos en anima-
les de experimentacion.

Ademas Corrales Padilla et al (articulo en vias de
publicacién) en un estudio clinico demostraron
las propiedades antipsoriaticas del extracto de las
hojas.

El presente estudio clinico tiene como finalidad
determinar en forma detallada la actividad antip-
soriatica del extracto purificado de las hojas en
funcion del tiempo de tratamiento, la dosis mas
adecuada, sus efectos sobre la presion arterial,
el pulso y el peso corporal y los efectos indesea-
bles.

METODOLOGIA

DISENO EXPERIMENTAL Y SELECCION DE
PACIENTES.

Se formaron dos grupos de estudio con 46 pacien-
tes cada uno. Los pacientes fueron de ambos sexos
y de 15 a 70 afios de edad, con psoriasis activa de
diversos tipos y de todo grado de severidad; el diag-
nostico se confirmé mediante biopsia de piel. Los
pacientes que estaban recibiendo algln tratamiento
antipsoriatico lo descontinuaron por lo menos
treinta dias antes de ingresar al estudio.

Los pacientes fueron informados sobre el proceso
del experimento y quienes aceptaron participar
dieron su consentimiento por escrito; luego fueron
sometidos a examen clinico completo y se les cito
a control cada mes. Se tomaron fotografias de las
lesiones al ingresar y en cada visita mensual a fin
de poder estudiar la evolucion de la enfermedad.
Al tomar las fotografias se tuvo el cuidado de man-
tener constantes distancias, iluminacion, velocidad,
foco y tipo de pelicula. Se excluyeron aquellas per-
sonas que padecian de enfermedades cardiacas, he-
paticas, renales o con problemas de absorcion in-
testinal, también quienes estaban en tratamiento
con drogas que se conoce producen interacciones
medicamentosas frecuentes, tales como anticoa-
gulantes orales, hipoglicemiantes orales, contra-
ceptivos orales y barbitiricos. También se excluye-
ron mujeres embarazadasy propensas a quedar
prefiadas.

El estudio fue a doble ciego, tipo cruzado, los pa-
cientes fueron azarizados usando tablas de ndme-
ros aleatorios y actuaron como su propio control
ya que efectuaron ciclos placebo-calaguala y cala-
guala-placebo segln resultara al azar. La azariza-
cion se efectué en lotes de 10 pacientes hasta
llegar a 40 y un lote de 6 hasta completar 46 pa-
cientes. Este procedimiento de azarizacién permi-
tio dos grupos de estudio con igual numero de pa-
cientes: 46 por grupo (total 92), (véase Bradford
Hill (3)). Las claves de azarizacion usando las letras
X y Y quedaron en sobres cerrados en poder de
personal no medico que no intervino en el ensayo.
Los pacientes que por algin motivo se retiraron
del estudio fueron sustituidos con pacientes nuevos
asignandoseles el ciclo de tratamiento correspon-
diente al paciente retirado segun la azarizacion.

Se registrd la distribucién de los pacientes segun el
sexo, edad, duracion de la psoriasis- y tratamientos
previos (cuadro No. 1).
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CUADRO No. 1

Distribucion de los pacientes psoridaticos segun se-
x0, edad, duracion de la enfermedad v tratamien-
tos previos.
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MEDICACION Y DOSIS.

Las medicinas bajo estudio se administraron via
oral en capsulas de gelatina de idéntico tamario,
forma y color. La duracién del tratamiento fue de
6 meses con cada sustancia Las capsulas de la me-
dicina activa contienen 100 miligramos de extrac-
to de calaguala, calculado en base al peso de solidos
totales secos de las hojas en proporcion de 990/0
de la fraccion hidrosoluble (CF4) y lo/o de la frac-
cion liposoluble (CF3). Ambas fracciones se pre-
paran del polvo seco de las hojas pasado por agua a
50 grados centigrados para extraer la fraccion hi-
drosoluble (CF4) y mediante el uso de un solvente
organico para obtener la fraccién liposoluble (CPS)
después sigue el proceso de purificacion de extrac-
to, concentracion y standarizacion por métodos
gravimétricos, espectrofotométricos y cromatogra-
fia. Ademas se realiza un control complementario
de calidad de tipo bioldgico en ratas anestesiadas,
en el cual la administracidn endovenosa de 100 mg
de CF4 por Kg de peso debe producir una disminu-
cion de la presion arterial a valores standarizados
preestablecidos, dentro de un limite de confiabili-
dad estadistico menor de dos desviaciones standa-
res del promedio.

La formulacién farmacéutica completa de las cap-
sulas de calaguala es la siguiente:

Extracto de Calaguala (990/0 CF4 * lo/o
CF3)- 100mgs(350/0)

— Almidon— 182 mgs (640/0).
— Estearato de magnesio — 2.85 mgs (lo/o).

Las capsulas de placebo contienen solamente los
excipientes:
almidén y estearato de magnesio.

Los pacientes iniciaron el tratamiento con una
capsula de extracto de calaguala o placebo (se-
gun el azar) cuatro veces al dia. Después del pri-
mer mes la dosis se modifico de acuerdo al si-
guiente esquema: Si la psoriasis permanecio esta-
cionaria 0 empeoro, se agregaron dos capsulas a la
dosis diaria durante el segundo mes, si con esa dosis
la psoriasis continuo sin mejorar 0 empeoro, Se
agregaron dos capsilas mas al dia durante los si-
guientes meses, totalizando ocho capsulas dirias
que fué la dosis maxima usada en el ensayo. Cuan-
do al primer mes de tratamiento los pacientes me-
joraron, la dosis se mantuvo igual (4 capsulas dia-
rias). Cuando la dosis habia sido aumentada a mas
de cuatro capsulas diarias y luego el paciente era-
pez6 a mejorar la dosis se redujo de dos en dos
capsulas cada mes hasta llegar a la dosis minima de
cuatro capsulas por dia.

DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD
TERAPEUTICA

El efecto terapéutico se estudio mediante el uso
de diapositivas fotograficas comparando el estado
de las lesiones iniciales con el estado de las lesiones
en los meses siguientes. Por cada paciente se usd
como referencia el area cutdnea mas afectada y se
aplicaron como indicadores los principales signos
cutdneos de la psoriasis: eritema, infiltracion vy
descamacién en la forma siguiente;

a) Criterios de empeoramiento: Aumento de eri
tema, infiltracion y descamacion; aumento
de la superficie de piel afectada; reactivacion
de lesiones viejas; aparicion de lesiones nue-
vas y eritrodermia.

b) Criterios de mejoria. Disminucion de eritema,
infiltracién y descamacion; disminucion de la
superficie de piel afectada y desaparicion de
las lesiones.

Usando estos criterios se disefio una escala ordinal
de categorias y puntajes que permitio determinar
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la evolucion de la enfermedad en el sentido de me-
joria o empeoramiento (cuadro 2) y hacer los si-
guientes analisis:

1 El medico determino el numero de pacientes
gue corresponden a cada categoriay asi se
analizo la evolucion mensual de la psoriasis
bajo ambos tratamientos y comparandolos
entre si mes a mes.

2. Se tomo la opinion del paciente sobre el esta-
do de la psoriasis cada mes en comparacion
con el mes previo. Sus respuestas fueron
agrupadas eh tres categorias: peor, igual,
mejor.

CUADRO No, 2

Categorias v puntajes para determinar la evolucion
de la psoriasis.

CATEGORIA PUNTAJE I
Notable Mejoria
| ausencia de lesiones 2
Ligera o moderada mejoria 1
Ningiin cambio 0
Ligero o moderado empecramiento 1
Notable empeoramiento
o eritrodermia 2

DETERMINACION DE EPECTOS INDESEABLE
FARMACODINAMICA'Y DOSIS

Los efectos indeseables fueron investigados segun
lo reportado por el paciente en respuesta a pregun-
tas no dirigidas, por ejemplo: <,Le causa alguna mo-
lestia la medidna?. Se llevo un registro de los sig-
nos y sintomas que informo el paciente y se cate-
gorizaron en ausente, leve, moderado y severe

Por otro lado se estudio el efecto do la calaguala
sobre la presion arterial, la frecuencia cardiaca y
el peso corporal mensual me nte.

La dosis mas adecuada se determino en base al
consumo de capsulas necesarias para inducir me-
joria. Para ello se registro el numero de pacientes
que necesitaron 4, 6 u 8 capsulas de ambas medi-
cinas.

RESULTADOS

En el cuadro 1 se presenta la lista de pacientes y su
distribucion segun edad, sexo, u'empo de padecer
la enfermedad y tratamientos previos. Puede notar-
se que la mayoria de los pacientes padecen la en-
fermedad desde hace 7 y 8 anos y el tratamiento
mas usado fue con corticosteroides; nueve pacien-
tes no habian recibido ningun tipo de tratamiento.

En el cuadro 3 se presentan los pacientes retirados
del estudio, la mayoria de ellos se ausentaron por-
gue no experimentaron mejoria, 6 de ellos mien-
tras recibian placebo y 2 calaguala. Es de hacer no-
tar que ningun paciente abandono el tratamiento
por efectos indeseables.

CUADRO No. 3

Pacientes retirados de estudio

MOTIVO DEL RETIRO MNu, DE TRATAMIENTO QUE RECIBIA
PACIEN- | PLACEBOD CALAGUALA
TES (Mo, de Pres) (Mo, de Plee)

No mejoria 8 L] 2

No pudieron asistic

regulammen te 3 1 2

Diese priocido 2 1 I 1

Embarazo 1 1 o

Eefetos indessahles | a o [¢]

TOTAL 14 g 3

RESULTADOS SOBRE ACTIVIDAD ANTIPSO-
RIATICA

1) Evaluacion por el Medico.
En los cuadros 4 y 5 se presentan los resultados so-

bre el numero de pacientes que en cada mes de
tratamiento mejoraron o empeoraron.
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la evolution de la enfermedad en el sentido de me-
joria o empeoramiento (cuadro 2) y hacer los si-
guientes analisis:

1 El medico determino el numero de pacientes
gue corresponden a cada categoriay asi se
analizo la evolucion mensual de la psoriasis
bajo ambos tratamientos y comparandolos
entre si mes a mes.

2. Se tomo la opinion del paciente sobre el esta-
do de la psoriasis cada mes en comparacion
con el mes previo. Sus respuestas fueron
agrupadas eh tres categorias: pe or, igual,
mejor.

CUADRO No, 2

Categorias y puntajes para determinar la evolucion
de la psoriasis.

|
CATEGORIA PUNTAJE
Notable Mejoria
ausencia de lesiones 2
Ligera o moderada mejoria 1
Ningiin cambio 0
Ligero o moderado empecramiento 1
Notable empecramiento
| o eritrodermia 2

DE TERM IN AC ION DE EPECTOS INDESEABLE
FARMACODINAMICA'Y DOSIS

Los efectos indeseables fueron investigados segun
lo reportado por el paciente en respuesta a pregun-
tas no dirigidas, por ejemplo: <,Le causa alguna mo-
lestia la medicina?. Se llevo un registro de los sig-
nos y sintomas que informo el paciente y se cate-
gorizaron en ausente, leve, moderado y severo.

Por otro lado se estudio el efecto de la calaguala
sobre la presion arterial, la frecuencia cardiaca y
el peso corporal mensualmente.

La dosis mas adecuada se determino en base al
consumo de capsulas necesarias para inducir me-
joria. Para ello se registro el numero de pacientes
gue necesitaron 4, 6 u 8 capsulas de ambas medi-
cinas.

RESULTADOS

En el cuadro 1 se presenta la lista de pacientes y su
distribution segun edad, sexo, tiempo de padecer
la enfermedad y tratamientos previos. Puede notar-
se que la mayoria de los pacientes padecen la en-
fermedad desde hace 7 y 8 afios y el tratamiento
mas usado fue con corticosteroides; nueve pacien-
tes no habian recibido ningun tipo de tratamiento.

En el cuadro 3 se presentan los pacientes retirados
del estudio, la mayoria de ellos se ausentaron por-
gue no experimentaron mejoria, 6 de ellos mien-
tras recibian placebo y 2 calaguala. Es de hacer no-
tar que ningun paciente abandono el tratamiento
por efectos indeseables.

CUADRO No. 3

Pacientes retirados de estudio

MOTIVO DEL RETIRO | Mo DE | TRATAMIENTO QUE RECIEIA
PACIEN- | PLACEBC CALACUALA
TES (Mo, de Ples) (Mo de Pies,)

No mejoria 8 B 1

Neo pudieron asistir

regulanmente 3 | 2

Desconocido 2 1 i

Embarazo 1 1 0

Eefotos indeseables [F] a a

TOTAL 14 8 5

RESULTADOS SOBRE ACTIVIDAD ANTIPSO-
RIATICA

1) Evaluacion por el Medico.
En los cuadros 4 y 5 se presentan los resultados so-

bre el numero de pacientes que en cada mes de
tratamiento mejoraron o empeoraron.
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CUADRO No. 4

Resultados de la evaluacion por el Médico sobre la
evolueion mensual de los pacientes psoridticos en
ambos tratamientos®,

CALAGUALA PLAGEBD
Mewes | Nos Pacientes Mesas | Now Pacientes
[emlagoria ¥
puntaje) 1o, 2a, 3o 4 o, 6o | 0. 40 do. Boa Bo
15 20 2 @ I 1 d & 3 1
Ligern & medle-
rmcks metaria
™1y A ] 109 g 11 4 4 B 4 2 i
Ningun camlvio
ik o o El 13 10 1% 18 25 17 2% 3& 3
Ligem a mor
] f 4 3 | 12 T a 160 1 B
erodleTmin
— 1) T 1 1 z 1 1 8 7 B

* La probabilidad estadistica de la diferencia entre el efecto
de calaguala y placebo comparado mes a mes es p *C
0.05, X*, "A Test of Order in Proportions™. (3).

Los resultados muestran elaramente que un mayor
numero de pacientes mejoraron con calaguala en
comparacion con placebo, y un menor numero de
pacientes empeoraron con calaguala en compara-
cion con placebo. El efecto beneficioso con cala-
guala (cuadro 4) se inicio el primer mes de trata-
miento; la mejoria aumento, alcanzo el rnaximo al
tercer mes y se mantiene estable hasta el sexto y
ultimo mes de tratamiento. Mientras que con pla-
cebo se obtuvo un efecto ligeramente beneficioso
al tercer mes de tratamiento pero a partir del cuar-
to mes los pacientes empeoraron gradualmente y
ya por el sexto mes ninguno de ellos experimento
mejoria en comparacion con su condicion inicial.
Al sexto mes de tratamiento (cuadro 5) por efecto
de la calaguala 32 pacientes (69.60/0) mejoraron
en el rango de puntaje de *1 a *2, 12 pacientes per-
manecieron sin cambio (26.10/0) y solamente dos
empeoraron en el puntaje rango de -1 a -2. Mientras
gue con placebo ningun paciente mejoro en el pun-
taje rango de *1 a *2 en contraste con 30 pacientes
(65.20/0) cuya enfermedad permanecio sin cambio
y 16 pacientes (34.80/0) que empeoraron en el
puntaje rango de -1 a -2.

CUADRO No. 5

Resultado de la evaluacion por gl medico sobre el
sstado de la proriasis al sexto mes de tratamicnto
zon calaguala v placebo, *

Ertilo de Lo peariasts Pacientes con Calaguaks

Fasienies con Placebo

Mis aliy Ma ST1=1

.;'I_eiur [pamtaje +1 4 +2) 32 = AR a =~ i
Mg eambao (pintaje ' OF 33 261 A0 HE2
Peor (puntaje —1 a—2) 2 4.3 16 44.B

* |La probabilidad estadistica de la diferencia entre el efecto
de calaguala y placebo es de p <0.05. "X? A Test of
Order in Proportions™ (3).

El analisis estadistico de los resultados antes escri-
tos presentados en los cuadros 4 y 5y aplicando la
prueba de "X2, A Test of Order in Proportions”
(3) demostro una diferencia significativa entre el
efecto antipsoriatico de la calaguala y el placebo.

Esta diferencia ocurrio desde el primero al sexto
mes de tratamiento.

2. Resultados de la Opinion del Paciente.

Los resultados presentados en el cuadro 6 sobre la
opinion del paciente fueron similares a los encon-
trados por el medico: un mayor numero de pacien-
tes experimento mejoria con calaguala comparado
con placebo; el efecto terapeutieo maximo con ca-
laguala ocurrio el tercer mes y persistio hasta el
sexto mes de tratamiento.

Con placebo se obtuvo un enfoque beneficioso el
tercer mes pero de menor magnitud que con cala-
guala; dicho efecto declino a partir del cuarto mes
y al final del ciclo de 6 meses fue insignificante.

El analisis estadistico de los resultados antes des-
critos y presentados en el cuadro 6 y aplicando
la prueba de "X2, A test of Order in Proportions"
(3) demostro una diferencia significativa entre el
efecto antipsoriatico de la calaguala y el placebo.
Esta diferencia ocurrio desde el primero al sexto
mes de tratamiento.
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CUADRO No. 8

Requerimiento mensual de capsulas de calaguala
vy placebo para producir mejoria de la psoriasis.

No. de No. de pacientes Promedio de | No. de pacientes Promedio de
capsulas | con calaguala pacientes en | con placebo | pacientes en
necesarias | 20. 3o0. 4do. Bo. Go. 6 meses 20. do. 40, 5S5o0. Bo. f meses
Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes

4 15 18 19 16 i8 17.2 il 6 B T ] bA

6 28 21 1% ‘22 2% 21.4 16 16 14 15 12 11.2

8 8 7 B 8 6 T4 2 2 21 24 28 21.0

CUADRO No. 9 b)

Resultado sobre el efecto del orden de administra-
cion de calaguala placebo y viceversa. (X2 a test of

order in propor ti ons ).

PRIMERD CALAGUALA

DESPUES PLACEBO (n)

En la relacion prirnero placebo - despues
calaguala hubo diferencia estadistica desde
el primero al sexto mes; lo cual significa que
el efecto antipsoriatico de la calaguala es evi-
dente desde el lo. al 60. mes y que el efecto
del placebo no se prolongo al periodo de
tratamiento con calaguala.

Primero calaguala vs. Despues placebo.
{Ciclo de 6 meses) (ciclo de 6 meses)
Primero placebo vs. Despues calaguala
(ciclo de 6 meses) {ciclo de 6 meses)

El resultado no fue estadisticamente significativo
al comparar los primeros tres meses de la relacion
primero calaguala seguido placebo, pero si fue
significativo del cuarto al sexto mes. En la compa-

= racion de la relacion primero placebo seguido cala-

z guala el resultado fue significativo desde el primero

CATEGORLA
meses | Lodal pacien bed meses | lotal o bes,
1 2 a A b 6 1 23 a 4 ] B
Mjor 19 W 2 o3\ oW o W 188 16 ® T @ a)
Tiounl 17 1% 18 18 18 15 16 18 15 11 12 M b)
Peor 10 10 ] -] T 10 0 13 11 8 27 M
PRIMERD PLACERO (k) DESPUES CALAGUALA (b)
CATEGORIA
Meses | total parientes Mems | total pecientes,
1 2 ] 4 B & 1 2 3 i ] [
Mejor T B ] [ T & n 12 a 18 17 18
Igasl ¥ 11 B Fn 01T 2 W 22 92
Pror W M M 3z 28 a0 T I TR S |

a) La comparacion estadistica de la relacion
primero calaguala despues placebo resulto
significativa a los meses 4, 5y 6, lo cual
significa que el efecto de la cajaguala se pro-
longo hasta el 3er mes del periodo del place-
bo. Del 40. mes en adelante ya no se produ-

ce este efecto.

al sexto mes de tratamiento. Esto significa que
cuando se administro primero calaguaia y despues

placebo, el efecto del extracto se prolongo hasta el

tercer mes del periodo del placebo (Carry Over
Effect) y al comparar los de primero placebo se-
guido de calaguala no se demuestra ningun efecto
del

La prueba estadistica empleada para los analisis
anteriores fue "X2, A Test of Order in Propor-

placebo prolongandose al periodo calaguala.

tions" (3}.
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DISCUSION

La evaluation por el medico y la opinion del pa-
ciente mostro que la calaguala produce un efecto
antipsoriatico estadisticamente significativo en
comparacion con placebo (cuadro 4y 6).

En los pacientes tratados con calaguala la mejo-
ria se inicio desde el primer mes y alcanzo el
maximo al tercer mes en que alcanzo cifras de
69.60/0 (cuadro 5). Estos resultados coinciden
con los reportados por Corrales Padilla y colabo-
radores (6, 7, 8).

En los pacientes tratados con placebo se produjo
una ligera y transitoria mejoria durante los prime-
ros tres meses de tratamiento (cuadro 4 y 6). Esto
fue seguido de un empeoramiento gradual y al
sexto mes (cuadro 5) la psoriasis habia empeorado
al mismo estado que cuando se inicio el tratamien-
to; por ello en el cuadro 5 se reporta que ningun
paciente (cero) mejoro en el puntaje de *1 a *2.

Como se menciono anteriormente, la dosis de cala-
guala y placebo fue variable dependiendo de la res-
puesta del paciente al tratamiento. En el cuadro 9
se puede apreciar que el promedio de pacientes
que en seis meses de tratamiento necesitaron 4,6
u 8 capsulas de ambas medicinas fue el siguiente:

CON CALAGUALA

17 pacientes necesitaron 4 capsulas

21 pacientes " 6 capsulas.
7 pacientes " 8 capsulas.

CON PLACEBO:

5 pacientes necesitaron 4 capsulas
11 pacientes " 6 capsulas
21 pacientes " 8 capsulas

Se deduce por tanto que la dosis recomendable de
calaguala es de 400 a 600 miligramos por di'a (4 a 6
capsulas diarias) y por otro lado, el menor requeri-
miento de calaguala para producir mejoria de la
psoriasis en comparacion con una mayor necesidad
de placebo, constituye una evidencia mas del efec-
to beneficioso del extracto en comparacion con
placebo. Es de hacer notar que estas dosis equiva-
len a 7 a 10 miligramos por kilogramo de peso para
un individuo de 60 kgs de peso promedio. Esto

contrasta con estudios toxicologicos en animates
en los que no se pudo encontrar la Dosis Letal 50
por via oral. Por via intraperitoneal se encontro las
siguientes DL50: en ratas Wistar 2800 mg/kg. en
ratones C3H 3600 mg/kg y en conejos New Zea-
land 3700 mg/kg. De tal manera que la dosis usada
en el hombre por via oral es de 280 a 400 veces in-
ferior a la menor de dichas DL50 por via intrape-
ritoneal.

Ante la interrogante de cuanto tiempo persiste la
mejoria inducida por calaguala una vez que se des-
continua el tratamiento, no se puede dar una res-
puesta definitiva en el presente estudio; sin embar-
go, en el cuadro 9 se presentan los resultados sobre
el efecto del orden de administration de calaguala
y placebo y se demuestra que la mejoria producida
por calaguala en el primer ciclo de 6 meses de trata-
miento, se prolongo hasta el tercer mes del segundo
ciclo de 6 meses del periodo placebo. Lo anterior-
mente expuesto se analizo estadisticamente me-
dian te la prueba "X2 A Test of Order in Propor-
tions” (3), encontrandose que entre los pacientes
que tomaron calaguala primero y despues placebo,
el resultado no fue significativo en la comparacion
de los primeros tres meses, pero si fue significativo
al comparar los meses 4,5 y 6. Esto significa que
desde el punto de vista estadfstico el efecto de la
calaguala persistio por tres meses despues de des-
continuado su uso, pero desde el punto de vista
clinico y tomando en cuenta que la psoriasis tiene
una evolution cronica, es probable que la mejoria
de pacientes ya sea inducida por medicamentos o
en forma espontanea, persista por tres 0 mas meses
por la evolution natural de la enfermedad.

Ninguno de los pacientes que participo en el estu-
dio reporto efectos indeseables atribuibles a la cala-
guala. Asimismo, de los 14 pacientes que no con-
cluyeron el estudio ninguno se ausento o retiro por
efectos indeseables. Tampoco se presentaron altera-
ciones en los analisis clinicos de la funcion hemo-
poyetica, renal y hepatica.

El extracto de calaguala comparado con placebo no
produjo cambios significativos en los parametros
farmacodinamicos: peso corporal,- frecuencia del
pulso y presion arterial sistolica y diastolica.
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Discusion del Posible Mecanismo dc Accion
Antipsoriatico.

En el presente trabajo se partio de los hallazgos que
la calaguala aumenta la sintesis y maduracion del
tejido colageno y que posee efectos proanabolicos
en tejidos normales y antianabolicos en tejidos
anormalmente hiperproliferativos, fenomenos que
ocurren en dicha enfermedad; aparte de ellos y
cuando el presente estudio fue concluido, se nan
reportado otros efectos que vienen a reforzar los
resultados aqui presentados. Dichos efectos son los
siguientes J. Vargas et, al. encontraron fuentes evi
dencias de que el extracto de calaguala (Anapsos)
aumenta el numero de linfocitos "T" supresores
en el hombre (1). Por otro lado estudios recientes
demostraron que en la psoriasis hay una significa-
tiva disminucion en la actividad de dicho tipo de
[infocitos (2) y aunque este mecanismo no se ha
iemostrado tener una implication directa como
:ausa de la psoriasis si podria ser uno de los diver-
ios factores patogeneticos pudiendo existir un de-
‘ecto idiopatico en la actividad de los linfocitos
"T" supresores. Tal deficiente supresion produci-
ia un aumento de la actividad de los linfocitos
'B" y ello podria conducir a la production de au-
.oanticuerpos contra antigenos cutaneos y luego a
a formacion de complejos antigeno-anticuerpo, y
sn consecuencia a la production de factores leuco-
;acticos y enzimas lisosomales que pueden inducir
a formacion de microabcesos que son tipicos en
a psoriasis. En apoyo a esta hipotesis estan los ha-
lazgos de varios autores quienes encontraron fac-
ores leucotacticos en las escamas psoriaticas (4,5),
ales factores podrian iniciar los eventos que dan
ugar a dafio tisular, liberation de mas antigenos y
aayor formacion de complejos inmunes. La cala-
uala al aumentar la actividad de los linfocitos "T"
upresores podria contrarrestar los fenomenos de
utoinmunidad.

n vista de las consideraciones anteriores es posible
ue la actividad antipsoriatica de la calaguala sea el
;sultado de varios mecanismos que pueden estar
itimamente relacionados o no; entre ellos: aumen-i
la sintesis y maduracion del tejido colageno tie-e
un efecto proanabolico en tejidos normales y
itianabolico en procesos hiperproliferativos y ade-
las se postula que posee una accion frenadora de

los fenomenos autoinmunologicos que pued<
afectar la piel.

De todas maneras, sea cual sea el modo y el mec
nismo de accion, el presente estudio compruel
la propiedad antipsoriatica demostrada en varii
estudios (6, 7, 8) y que no produce efectos indese
bles ni toxicos, como tampoco altera los patron
farmacodinamicos cardio-respiratorios enpaciente

En virtud de lo cual el extracto de calaguala
presenta como un agente antipsoriatico efecth
y seguro.
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